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ΕΦΗΜΕΡΙΣ ΤΗΣ ΚΥΒΕΡΝΗΣΕΩΣ 


ΤΗΣ ΕΛΛΗΝΙΚΗΣ ΔΗΜΟΚΡΑΤΙΑΣ 


ΤΕΥΧΟΣ ΔΕΥΤΕΡΟ Αρ. Φύλλου 1102 

6 Δεκεμβρίου 1996 


ΥΠΟΥΡΓΙΚΕΣ ΑΠΟΦΑΣΕΙΣ ΚΑΙ ΕΓΚΡΙΣΕΙΣ 


Αριθ. 366527 

Εναρμόνιση της Ελληνικής Νομοθεσίας προς την αντί¬ 
στοιχη κοινοτική στον τομέα της αξιολόγησης των 
προσθέτων υλών στη διατροφή των ζώων. 

Ο ΥΠΟΥΡΓΟΣ ΕΘΝΙΚΗΣ ΟΙΚΟΝΟΜΙΑΣ 
ΚΑΙ Ο ΥΦΥΠΟΥΡΓΟΣ ΓΕΩΡΓΙΑΣ 

Έχοντας υπόψη: 

1. Τις διατάξεις: 

α. Του άρθρου 1 παρ. 1,2και3τουΝ. 1338/1983 «Ε¬ 
φαρμογή του κοινοτικού δικαίου» (Α 34), όπως τροπο¬ 
ποιήθηκε από το άρθρο 6 του Ν. 1440/1984 «Συμμετο¬ 
χή της Ελλάδος στο κεφάλαιο, στα αποθεματικά και 
στις προβλέψεις της Ευρωπαϊκής Τράπεζας Επενδύ¬ 
σεων, στο κεφάλαιο της Ευρωπαϊκής Κοινότητας Άν- 
θρακος και Χάλυβος και του Οργανισμού Εφοδιασμού 
ΕΥΡΑΤΟΜ (α'70) και του άρθρου 65 του Ν. 1892/1990 
(Α' 101). 

β. Του άρθρου Μπαρ. 4του Ν. 1316/1983 «Ίδρυση, 
οργάνωση και αρμοδιότητες του Εθνικού Οργανισμού 
Φαρμάκων (ΕΟΦ), της Εθνικής Φαρμακοβιομηχανίας 
(Κ.Φ.) και τροποποίηση της Φαρμακευτικής Νομοθε¬ 
σίας και άλλες^ιατάξεις» (Α'3), όπως τροποποιήθηκε 
με το άρθρο 1 παρ. 5 του Ν. 1965/1991 (Α' 146). 

γ. Του άρθρου 29Ατου Ν. 1558/1986 «Κυβέρνηση και 
Κυβερνητικά όργανα» (Α' 134), όπως αυτό προστέθη¬ 
κε με το άρθρο 27 του Ν. 2081/1992 (Α' 154). 

δ. Της με αριθμό 358731/1996 κοινής απόφασης του 
Πρωθυπουργού και του Υπουργού Γεωργίας «Ανάθε¬ 
ση αρμοδιοτήτων στους Υφυπουργούς Γεωργίας Δη- 
μήτριο Σωτηρλή και Βασίλειο Γερανίδη» (Β' 939). 

ε. Της Υπουργικής απόφασης 252676/1989 «Περί 
προσθετικών των ζωοτροφών» (Β' 179). 

2. Την υπ’ αριθμ. 0-830/19.10.1994 εισήγηση του Ε¬ 
ΟΦ. 

3. Το γεγονός ότι από τις διατάξεις της παρούσας α¬ 
πόφασης δεν προκαλείται δαπάνη σε βάρος του Κρα¬ 
τικού Προϋπολογισμού, αποφασίζουμε: 

Άρθρο 1 

Σκοπός της παρούσας υπουργικής απόφασης είναι η 


τροποποίηση της υπου ργικής απόφασης 252676/1989 
«Περί προσθετικών των ζωοτροφών» (Β' 179) σε συμ¬ 
μόρφωση προς τις διατάξεις της οδηγίας 94/40/ΕΚτης 
Επιτροπής της 22ας Ιουλίου 1994 «περί τροποποιήσε- 
ως της οδηγίας 87/153/ΕΟΚ του Συμβουλίου για τον 
καθορισμό κατευθυντηρίων γραμμών για την αξιολό¬ 
γηση των προσθέτων υλών, που χρησιμοποιούνται για 
τη διατροφή των ζώων» (Ε.Ε. αριθ. Ε 208, της 
11.8.1994, σελ. 15). 

Άρθρο 2 

Το παράρτημα που προσαρτάται στην υπουργική α¬ 
πόφαση 252676/1989 (Β' 179) αντικαθίσταται με το πα¬ 
ράρτημα, που προσαρτάται στην παρούσα απόφαση 
και αποτελεί αναπόσπαστο μέρος αυτής. 

Άρθρο 3 

Η παρούσα απόφαση ισχύει από την 1η Οκτωβρίου 
1994. 

Η παρούσα απόφαση να δημοσιευθεί στην Εφημερί¬ 
δα της Κυβερνήσεως. 

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ 

ΚΑΤΕΥΘΥΝΤΗΡΙΕΣ ΓΡΑΜΜΕΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ 
ΤΩΝ ΠΡΟΣΘΕΤΙΚΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΟΡΙΖΟΝΤΑΙ 
ΓΙΑ ΖΩΟΤΡΟΦΕΣ 

ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΑΡΑΤΗΡΗΣΕΙΣ 

Οι παρούσες κατευθυντήριες γραμμές αποτελούν ο¬ 
δηγό για την κατάρτιση των φακέλων τω ουσιών και πα¬ 
ρασκευασμάτων, που υποβάλλονται για έγκριση προ- 
κειμένου να χρησιμοποιηθούν ως προσθετικών ζωο¬ 
τροφών. Οι φάκελοι αυτοί πρέπει να επιτρέπουν την 
αξιολόγηση των προσθέτων στο πλαίσιο των υπαρ- 
χουσών γνώσεων και την εξασφάλιση της συμφωνίας 
τους με τις δασικές αρχές που έχουν καθοριστεί για 
την έγκρισή τους όπως αυτές καθορίζονται στις διατά¬ 
ξεις του άρθρου 4 της υπουργικής απόφασης 
36185/1987 (Β' 563). 

Όλες οι μελέτες που περιγράφονται στις κατευθυ¬ 
ντήριες αυτές γραμμές είναι δυνατόν να απαιτούνται 
και εφόσον κρίνεται αναγκαίο, μπορούν να ζητούνται 
συμπληρωματικές πληροφορίες. Κατά κανόνα πρέπει 
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να υποβάλλονται οι μελέτες που αφορούν τον προσ¬ 
διορισμό της ταυτότητας, των όρων χρήσης, των φυ¬ 
σικοχημικών ιδιοτήτων, των μεθόδων ελέγχου και της 
αποτελεσματικότητας του προσθέτου καθώς και του 
μεταβολισμού του και των βιολογικών και τοξικολογι- 
κών επιδράσεών του στα είδη στόχους. Όταν το προ¬ 
σθετικό προορίζεται για κατηγορία ζώων που ανήκουν 
σε ορισμένο είδος, οι μελέτες αυτές πρέπει να είναι α¬ 
ναγκαίες για την αξιολόγηση των κινδύνων για την υ¬ 
γεία του ανθρώπου και για το περιβάλλον εξαρτώνται 
κυρίως από τη φύση του προσθετικού και από τις συν¬ 
θήκες χρησιμοποίησής του. Ως προς το θέμα αυτό δεν 
εφαρμόζεται κανένας αυστηρός κανόνας. 

Δεν είναι πάντοτε απαραίτητο τα προσθετικά που 
προορίζονται αποκλειστικά για τη διατροφή ζώων συ¬ 
ντροφιάς να υποβάλλονται σε εξίσου διεξοδικές δοκι¬ 
μασίες για την ανίχνευση τυχόν χρόνιων τοξικών, με- 
ταλλαξιογόνων ή καρκινογόνων συνεπειών, όπως τα 
προσθετικά που προορίζονται για τη διατροφή των ζώ¬ 
ων από τα οποία παράγονται προϊόντα για κατανάλω¬ 
ση από τον άνθρωπο. Για τον καθορισμό της χρόνιας 
τοξικότητας αρκούν κατά κανόνα μελέτες διάρκειας ε¬ 
νός έτους, είτε σε δύο είδη στόχους είτε σε ένα είδος 
στόχο και σε έναν επίμυν. Η διενέργεια μελετών για τυ¬ 
χόν μεταλλαξιογόνες ή καρκινογόνες συνέπειες μπο¬ 
ρεί κατά κανόνα να παραλείπεται εάν η χημική σύστα¬ 
ση των προσθετικών, η αποκτηθείσα εμπειρία ή άλλοι 
λόγοι δεν δείχνουν κανένα τέτοιο κίνδυνο. Αλλά και η 
αναζήτηση τυχόν καταλοίπων περιττεύει προκειμένου 
για ζώα συντροφιάς. 

Είναι απαραίτητο να υπάρχουν γνώσεις για το μετα¬ 
βολισμό του προσθετικού στα ζώα παραγωγής τροφί¬ 
μων, για τα κατάλοιπα και τη διαθεσιμότητά τους. Οι 
γνώσεις αυτές πρέπει να διεξαχθούν στα πειραματό¬ 
ζωα προκειμένου να εκτιμηθούν οι ενδεχόμενοι κίνδυ¬ 
νοι για τον καταναλωτή. Η εκτίμηση αυτή δεν είναι δυ¬ 
νατόν να βασιστεί μόνον στα στοιχεία που περιορίζο¬ 
νται στον προσδιορισμό των αμέσων επιπτώσεων των 
προσθέτων στα πειραματόζωα, διότι αυτά δεν παρέ¬ 
χουν συγκεκριμένες πληροφορίες για τις πραγματι¬ 
κές επιπτώσεις των καταλοίπων του μεταβολισμού 
πάνω στα είδη για τα οποία προορίζεται το προσθετι¬ 
κό. 

Οι αιτήσεις για την έγκριση ενός προσθετικού ή μιας 
νέας χρήσης ενός προσθετικού πρέπει να συνοδεύο¬ 
νται από φάκελο που περιλαμβάνει λεπτομερείς εκθέ¬ 
σεις, παρουσιαζόμενες με τη σειρά και την αρίθμηση 
που προτείνεται στις κατευθυντήριες γραμμές. Ενδε¬ 
χόμενη απουσία από το φάκελλο στοιχείων που απαι¬ 
τούνται σύμφωνα με τις κατευθυντήριες γραμμές πρέ¬ 
πει να αιτιολογείται. Οι δημοσιεύσεις των οποίων γίνε¬ 
ται μνεία πρέπει να επισυνάπτονται. Οι εκθέσεις πρέπει 
να περιλαμβάνουν το μεθοδολογικό πρωτόκολλο και 
τον αριθμό αναφοράς του πειράματος, την ημερομηνία 
ενάρξεως και λήξεως του πειράματος, τη λεπτομερή 
περιγραφή των δοκιμασιών, τα αποτελέσματα και την 
ανάλυσή τους, καθώς και το όνομα, τη διεύθυνση και 
την υπογραφή του υπεύθυνου της μελέτης. Κάθε παρ¬ 
τίδα ζωοτροφών που χρησιμοποιείται στις πειραματι¬ 


κές μελέτες με αντικείμενο ζώα πρέπει να υποβάλεται 
σε αναλύσεις σχετικά με τη συγκέντρωση των συγκε¬ 
κριμένων δραστικών ουσιών, εφαρμόζοντας κατάλλη¬ 
λη αναγνωρισμένη μέθοδο, πρέπει να συντάσσεται έκ¬ 
θεση όσον αφορά τα πορίσματα των αναλύσεων, στην 
οποία πρέπει επίσης να αναφέρονται οι δόσες που 
προσδιορίζονται σε κάθε πειραματική μελέτη με αντι¬ 
κείμενο ζώα, καθώς και οι σχετικές ημερομηνίες και τα 
στοιχεία - όνομα, διεύθυνση και υπογραφή - του προ¬ 
σώπου που αναλαμβάνει την ευθύνη των ελέγχων. Στην 
έκθεση επισυνάπτεται επιπλέον πιστοποιητικό που εκ- 
δίδεται από το ή τα εργαστήρια όπου έγιναν τα πειρά¬ 
ματα και στο οποίο επισημαίνεται σύμφωνα με τις δια¬ 
τάξεις της υπουργικής απόφασης 1146/1988 «Έγκριση 
εφαρμογής των αρχών ορθής εργαστηριακής πρακτι¬ 
κής και έλεγχος της εφαρμογής τους κατά τις δοκιμα¬ 
σίες των χημικών ουσιών και χημικών προϊόντων» (ΦΕΚ 
Β' 669), ότι οι δοκιμασίες έγιναν σύμφωνα με τις αρχές 
της ορθής εργαστηριακής πρακτικής. 

Οι φυσικοχημικές τοξικολογικές και οικοτοξικολογι- 
κές ιδιότητες προσδιορίζονται βάσει των μεθόδων που 
καθορίζονται στην υπουργική απόφαση 378/1994 «Ε¬ 
πικίνδυνες ουσίες, ταξινόμηση και συσκευασία αυτών 
σε συμμόρφωση προς την οδηγία 67/578 του Συμβου¬ 
λίου ΕΟΚ, όπως τροποποιήθηκε και ισχύει» (ΦΕΚ Β' 
378) ή βάσει μεθόδων που έχουν αναγνωρισθεί διε¬ 
θνώς από τους επιστημονικούς κύκλους. Η εφαρμογή 
άλλων μεθόδων θα πρέπει να αιτιολογείται. 

Κάθε φάκελος θα περιλαμβάνει κατάλληλη περίλη¬ 
ψη. Οι φάκελοι που αφορούν αντιβιοτικά, κοκκιδιο- 
στατικά και άλλες φαρμακευτικές ουσίες καθώς και 
αυξητικούς παράγοντες, μικροοργανισμούς ή/και πα¬ 
ρασκευάσματα ενζύμων, πρέπει, επιπλέον, να περι¬ 
λαμβάνουν μία μονογραφία συντεταγμένη σύμφωνα 
με το υπόδειγμα που παρατίθεται στο κεφάλαιο V, η 
οποία θα καθιστά δυνατή την ταυτοποίηση και το χα¬ 
ρακτηρισμό του σχετικού προσθετικού ιδίως δε τη σύ¬ 
σταση και το βαθμό καθαρότητας καθώς και τις φυσι¬ 
κοχημικές και βιολογικές του ιδιότητες. 

Ο όρος «προσθετικό» κατά την έννοια αυτών των κα¬ 
τευθυντηρίων γραμμών, σημαίνει τις δραστικές ου¬ 
σίες ή τα παρασκευάσματα που περιέχουν δραστικές 
ουσίες στην κατάσταση στην οποία θα ενσωματωθούν 
στα προμείγματα και στις ζωοτροφές. Δραστική ουσία 
μπορεί να είναι μία χημικώς καθορισμένη ουσία, ένας 
μικροοργανισμός ή ένα παρασκεύασμα ενζύμων. Στις 
παρούσες κατευθυντήριες γραμμές η διατύπωση «χη¬ 
μικώς καθορισμένες ουσίες» σημαίνει ουσίες για τις ο¬ 
ποίες έχει συμφωνηθεί μία χημική ονομασία σύμφωνα 
με την ονοματολογία I υ ΡΑΟ. 

Το κράτος μέλος το οποίο διαβίβασε το σχετικό φά¬ 
κελο στην Επιτροπή της γνωστοποιεί σε εύλογο χρόνο 
κάθε τροποποίηση της μεθόδου ή των όρων χρήσης 
και εφόσον είναι αναγκαίο, υποβάλλει τα κατάλληλα 
στοιχεία για μια νέα αξιολόγηση. Οι απαιτήσεις αυτές 
θα επιβάλλονται, ιδίως, όταν πρόκειται για προϊόντα 
που προέρχονται από μικροοργανισμούς των οποίων 
τα γενετικά χαρακτηριστικά έχουν μεταβληθεί ή που 
προκύπτουν ως φυσικές μεταλλαγμένες μορφές. 
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ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΑ 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ I: Περίληψη των στοιχείων του φακέλου. 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ II: Ταυτότητα, χαρακτηριστικά και όροι 
χρησιμοποίησης του προσθετικού - Μέθοδοι ελέγχου. 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ III: Μελέτες σχετικά με την αποτελεσμα- 
τικότητα του προσθετικού. 

1. Μελέτες για τη βελτίωση των χαρα 
κτηριστικών των ζωοτροφών 

2. Μελέτες για την επίδραση των προ 
σθετικών στη ζωική παραγωγή. 

3. Μελέτες για την ποιότητα των ζωικών 
προϊόντων. 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ IV: Μελέτες σχετικά με την ασφαλή χρήση 
του προσθετικού. 

1. Μελέτες στα είδη στόχους 

1. Τοξικολογικές μελέτες του προσθετι 
κού 

1.2. Μικροβιολογικές μελέτες του προ 
σθετικού 

1.3. Μελέτη του μεταβολισμού και των 
καταλοίπων της δραστικής ουσίας. 

2. Μελέτη των αποβαλλομένων καταλοί 
πων 

3. Μελέτη σε πειραματόζωα 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ V: Υπόδειγμα μονογραφίας 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ I 

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΣΤΟΙΧΕΙΩΝ ΤΟΥ ΦΑΚΕΛΟΥ 
ΚΕΦΑΛΑΙΟ II 

ΤΑΥΤΟΤΗΤΑ, ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΚΑΙ 
ΟΡΟΙ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΗΣ 
ΤΟΥ ΠΡΟΣΘΕΤΙΚΟΥ - ΜΕΘΟΔΟΙ ΕΛΕΓΧΟΥ 

1. Ταυτότητα του προσθετικού 

1.1. Εμπορικές ονομασίες που προτείνονται 

1.2. Τύπος προσθετικού σε συνάρτηση με τη βασική 
εφαρμογή του 

1.3. Ποιοτική και ποσοτική σύσταση (δραστική ου¬ 
σία, άλλα συστατικά, ξένες προσμείξεις) 

1.4. Φυσική κατάσταση, μέγεθος σωματιδίων 

1.5. Μέθοδος παρασκευής. Ενδεχόμενες ειδικές κα¬ 
τεργασίες. 

Σημ. Σε περίπτωση που η δραστική ουσία αποτελεί 
μείγμα δραστικών συστατικών, τα οποία πρέπει να δια- 
κρίνονται σαφώς μεταξύ τους, τα κύρια συστατικά πε- 
ριγράφονται ξεχωριστά και δίδονται οι αναλογίες του 
μείγματος. 

2. Χαρακτηριστικά της δραστικής ουσίας. 

2.1. Για χημικώς καθορισμένες ουσίες: κοινόχρηστη 
ονομασία, χημική ονομασία κατά την ονοματολογία 
ΙΙΙΡΑΘ και άλλες κοινόχρηστες διεθνείς ονομασίες και 
συντομογραφίες. Αριθ. ΟΑ5 (ΟΐΊθπιίοαΙ ΑόείΓ30θ5 5θγ- 
νίοβ ΝυηηόθΓ). 

Για μικροοργανισμούς: ονομασία και ταξινομική πε¬ 
ριγραφή σύμφωνα με τους διεθνείς κώδικες ονοματο¬ 


λογίας. Μπορούν επίσης να χρησιμοποιηθούν άλλα 
διεθνώς αναγνωρισμένα εγχειρίδια ταξινομίας ('). 

Γ ια παρασκευάσματα ενζύμων: ονομασία σύμφωνα 
με τις κύριες ενζυματικές δραστηριότητες όπως περι- 
γράφονται από το ΙΙΙΒ/ΙΙΙΡΑΘ. Αριθ. Είηβοδ και ΘΑ5. 

2.2. Εμπειρικός και συντακτικός τύπος, μοριακό βά¬ 
ρος. Γ ια προϊόντα ζύμωσης, ποιοτική και ποσοτική σύ¬ 
σταση των κυριοτέρων συστατικών. 

Προκειμένου για μικροοργανισμούς: ονομασία και 
τόπος της συλλογής της καλλιέργειας εάν είναι δυνα¬ 
τόν σε καλλιέργεια της ΕΚ, όπου έχει κατατεθεί το 
στέλεχος και ο αριθμός κατάθεσης η γενετική τροπο¬ 
ποίηση και όλες οι σχετικές ιδιότητες, για την ταυτο¬ 
ποίησή της. Επιπλέον, η καταγωγή, κατάλληλα χαρα¬ 
κτηριστικά μορφολογίας και φυσιολογίας, φάσεις α¬ 
νάπτυξης, σχετικοί παράγοντες που δυνατόν να 
επηρεάζουν τη βιολογική τους δραστηριότητα (ως 
προσθετικά) και άλλο γενετικό υλικό για ταυτοποίηση. 
Αριθμός μονάδων σχηματισμού αποικιών (ΙΙΡΟ) ανά 
γραμμάριο. 

Προκειμένου για παρασκευάσματα ενζύμων: η βιο¬ 
λογική καταγωγή (σε περίπτωση μικροβιακής καταγω¬ 
γής: ονομασία και τόπος της συλλογής της καλλιέρ¬ 
γειας εάν είναι δυνατόν σε καλλιέργεια της ΕΚ, όπου έ¬ 
χει κατατεθεί το στέλεχος και ο αριθμός κατάθεσης, η 
γενετική τροποποίηση κι όλες οι σχετικές ιδιότητες για 
την ταυτοποίησή της συμπεριλαμβανομένης γενετι¬ 
κής υποστήριξης), η δραστικότητα ως προς τα χημι¬ 
κώς συγγενή και αμιγή πρότυπα υποστρώματα και άλ¬ 
λα φυσικοχημικά χαρακτηριστικά. 

2.3. Βαθμός καθαρότητας 

Ποιοτική και ποσοτική σύσταση των ξένων προσμεί¬ 
ξεων 

Γ ια τους μικροοργανισμούς: γενετική σταθερότητα 
και καθαρότητα των καλλιεργούμενων στελεχών. 

Γ ια τα παρασκευάσματα ενζύμων: 

- καθαρότητα με έλεγχο του επιπέδου των μολυσμα¬ 
τικών μικροοργανισμών, των βαρέων μετάλλων, της α¬ 
πουσίας τοξινών (π.χ. μυκοτοξινών), που προέρχονται 
από τον οργανισμό προέλευσης βάσει καταλλήλου με¬ 
θόδου. 

- απουσία αντιμικροβιακής δράσης στο επίπεδο συ¬ 
γκέντρωσης που βρίσκεται στην τροφή, προσδιοριζό¬ 
μενης βάσει της κατάλληλης μεθόδου. 

- σύσταση των μη ενζυμικών (ιδίως το σύνολο των ορ¬ 
γανικών στερεών ΤΘ5) (ή. 

2.4. Ιδιότητες 

Γ ια χημικώς καθορισμένες ουσίες: ηλεκτροστατικές 
ιδιότητες, σημείο τήξεως, σημείο ζέσεως, θερμοκρα¬ 
σία διασπάσεως, πυκνότητα, τάση ατμών, διαλυτικό- 
τητα στο νερό και στους οργανικούς διαλύτες φάσμα¬ 
τα μάζας και απορρόφησης και άλλες χρήσιμες φυσι¬ 
κές ιδιότητες. 

Γ ια μικροοργανισμούς, ιδιότητες σχετικά με την ταυ¬ 
τοποίηση και την προτεινόμενη χρήση (π.χ. βλαστική 


(') Όπως το εγχειρίδιο «ΒβΓζΐογ'5 ΜεηυεΙ οί δγείθίτιείίε ΒεεΙεποίοργ», η μελέτη «ΤΙίθ Υβεεεε 3 ΗχοποΓπίο εΐυάγ» των Ι_οάάβΓ και ΚΓθςθΓ ν3Π Βί)·>, το λε¬ 
ξικό «Αίηεννοίΐίι απά Βίεόγ'ε ΡίεΙίοπαιγ οί ίΐτβ Ρυηρί»των ΗβννΙοννοΓίίι, 3υΚοη και ΑίηεννοτΙΙτ και το «Τίΐθ 3θηυε ΑερβΓςΐΙΙυε» των ΡβρθΓ και ΡθππθΙ. 

0 Τ05 (%) -100 - (% τέφρα + ύδωρ + % αραιωτικά ή/και πρόσθετα και συστατικά). 
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μορφή ή μορφή που έχει προελθεί από σχηματισμό 
σπορίων, ΟΡυ ανά γραμμάριο). 

Για παρασκευάσματα ένζυμων: ιδανικές τιμές ρΗ, 
θερμοκρασίας και άλλων καταλλήλων ιδιοτήτων. 

2.5. Παρασκευή, μέθοδοι καθαρισμού και χρησιμο¬ 
ποιούμενα μέσα. 

Γ ια χημικά προϊόντα: Διακυμάνσεις στη σύστασητων 
παρτίδων κατά τη διάρκεια της παραγωγής. 

3. Φυσικοχημικές τεχνολογικές και βιολογικές ιδιό¬ 
τητες του προσθετικού. 

3.1. Σταθερότητα (για μικροοργανισμούς: απώλεια 
βιολογικής δραστηριότητας π.χ. βιωσιμότητα) κατά 
την έκθεση σε ατμοσφαιρικούς παράγοντες όπως 
φως, θερμοκρασία, ρΗ, υγρασία και οξυγόνο. Ημερο¬ 
μηνία λήξεως. 

3.2. Σταθερότητα (για μικροοργανισμούς: απώλεια 
βιολογικής δραστηριότητας π.χ. βιωσιμότητα) κατά 
την παρασκευή προμειγμάτων και ζωοτροφών, ιδίως 
σταθερότητα στη θερμότητα, την πίεση και την υγρα¬ 
σία. Ενδεχόμενα προϊόντα διάσπασης. 

3.3. Σταθερότητα (για μικροοργανισμούς: απώλεια 
βιολογικής δραστηριότητας π.χ. βιωσιμότητα) κατά τη 
διατήρηση των προμειγμάτων και ζωοτροφών υπό κα¬ 
θορισμένες συνθήκες. Ημερομηνία λήξεως. 

Για παρασκευάσματα ενζύμων: Λεπτομερή στοιχεία 
σχετικά με την παρουσία μη αναμενόμενων προϊόντων 
αντίδρασης που σχηματίζονται είτε κατά τις ενζυματι- 
κές είτε κατά τις χημικές αντιδράσεις του ενζυμικού 
παρασκευάσματος σε συστατικά ζωοτροφών ή με την 
αποικοδόμηση παρασκευάσματος ενζύμου κατά την 
αποθήκευση των ζωοτροφών. 

3.4. Άλλες κατάλληλες φυσικοχημικές τεχνολογικές 
ή βιολογικές ιδιότητες όπως η δυνατότητα λήψης ο¬ 
μοιογενών μειγμάτων στα προμείγματα και τις ζωο¬ 
τροφές, κοινοποιητικές ιδιότητες και για τα παρα¬ 
σκευάσματα μικροοργανισμών ή/και ενζύμων, εκτίμη¬ 
ση της αντοχής στην αποικοδόμηση ή στην απώλεια 
βιολογικής προσομοίωσης ίπ νίΐΓο. 

3.5. Φυσιολογικές ή βιολογικές ασυμβατότητες ή αλ¬ 
ληλεπιδράσεις (π.χ. με ζωοτροφές, με άλλα εγκεκρι¬ 
μένα προσθετικά ή με φαρμακευτικά προϊόντα). 

4. Όροι χρησιμοποίησης του προσθετικού. 

4.1. Προτεινόμενη χρήση στη διατροφή των ζώων 
(π.χ. είδη και κατηγορίες ζώων, τύπος ζωοτροφών, 
χρονικές περίοδοι χορήγησης και απόσυρσης πριν τη 
σφαγή). 

4.2. Αντενδείξεις. 

4.3. Προτεινόμενη δοσολογία στα προμείγματα και 

τις ζωοτροφές εκφραζόμενη: 

- σε % κ.β. της δραστικής ουσίας προκειμένου για 
προμείγματα και σε ιτιρ ανά Κρ ζωοτροφής σε περί¬ 
πτωση χημικώς καθορισμένων ουσιών. 

- σε κατάλληλες μονάδες βιολογικής δραστηριότη¬ 
τας, όπως ΟΡυ ανά γραμμάριο προϊόντος προκειμένου 
για μικροοργανισμούς ή ανάλογες μονάδες δραστη¬ 
ριότητας προκειμένου για παρασκευάσματα ενζύμων. 

4.4. Άλλες γνωστές χρήσεις της δραστικής ουσίας ή 
του παρασκευάσματος (σε τρόφιμα στην ιατρική ή την 
κτηνιατρική, στη γεωργία και τη βιομηχανία). Για κάθε 


χρήση να αναφέρονται οι εμπορικές ονομασίες, οι εν¬ 
δείξεις και οι αντενδείξεις του προϊόντος. 

4.5. Αν είναι αναγκαίο, μέτρα για την πρόληψη των 
κινδύνων και τρόποι προστασίας κατά την παρασκευή, 
τους χειρισμούς και τη διακίνηση. 

5 . Μέθοδοι ελέγχου. 

5.1. Περιγραφή των μεθόδων που χρησιμοποιήθη¬ 
καν για τον καθορισμό των κριτηρίων που αναφέρο- 
νται στα σημεία 1.3, 2.3, 2.4, 2.5, 3.1, 3.2, 3.3, 3.4 και 
4.3. 

5.2. Περιγραφή των μεθόδων ποιοτικής και ποσοτι¬ 
κής ανάλυσης για τον συνηθισμένο έλεγχο του προ¬ 
σθετικού στα προμείγματα και τις ζωοτροφές. 

5.3. Περιγραφή των μεθόδων ποιοτικής και ποσοτι¬ 
κής ανάλυσης για την ανίχνευση καταλοίπων προσθε¬ 
τικών στα ζωικά προϊόντα. 

Σημ.: Η περιγραφή των μεθόδων αυτών και των σχετι¬ 
κών αποτελεσμάτων πρέπει να συμπληρώνεται με 
πληροφορίες όσον αφορά το ποσοστό ανάκτησης 
τον ειδικόχαρακτήρατης αντίδρασης, το βαθμό ευ¬ 
αισθησίας, τα όρια ανίχνευσης, τις ενδεχόμενες αλ¬ 
ληλεπιδράσεις, τη δυνατότητα αναπαραγωγής της 
αντίδρασης και τη χρησιμοποιηθείσα μέθοδο δειγ¬ 
ματοληψίας. Πρότυπα αναφοράς του παρασκευά¬ 
σματος και της δραστικής ουσίας πρέπει να είναι 
διαθέσιμα. 

Προκειμένου περί μικροοργανισμών να αναφέρο- 
νται μέθοδοι ανίχνευσης, απαρίθμησης ταυτοποίησης 
και σχετικά σήματα αναγνώρισης. 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ III 

ΜΕΛΕΤΕΣ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΗΝ 
ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΙ ΚΟΤΗΤΑ ΤΟΥ Π ΡΟΣΘ ΕΤΙΚΟΥ 

1. Μελέτες για τη βελτίωση των χαρακτηριστικών 
των ζωοτροφών. 

Οι μελέτες αυτές αφορούν τα τεχνολογικά προσθε¬ 
τικά αντιοξειδωτικά, συντηρητικά, συνδετικές ύλες, 
γαλακτωματοποιητές, σταθεροποιητές, πηκτικά μέσα 
και άλλα, που χρησιμοποιούνται για τη βελτίωση ή τη 
σταθεροποίηση των χαρακτηρισμών των προμειγμά- 
των και των ζωοτροφών. Ορισμένοι μικροοργανισμοί 
ή/και παρασκευάσματα ενζύμων μπορούν να θεωρη¬ 
θούν ομοίως ως τεχνολογικά προσθετικά, εφόσον βελ¬ 
τιώνουν σχετικά χαρακτηριστικά της τροφής. 

Η αποτελεσματικότητα του προσθετικού πρέπει να 
αποδεικνύεται βάσει καταλλήλων κριτηρίων συγκρίνο- 
ντας ζωοτροφές εμπλουτισμένες σύμφωνα με τις προ- 
βλεπόμενες συνθήκες χρήσεως με ζωοτροφές μάρτυ¬ 
ρες (χωρίς προσθετικά) και ενδεχομένως, με ζωοτρο¬ 
φές που περιέχουν τεχνολογικά προσθετικά γνωστής 
αποτελεσματικότητας. 

Για κάθε πείραμα πρέπει να αναφέρονται η ακριβής 
φύση των εξεταζόμενων δραστικών ουσιών των παρα¬ 
σκευασμάτων, των προμειγμάτων και των ζωοτροφών, 
ο αριθμός αναφοράς των παρτίδων, η συγκέντρωση 
της δραστικής ουσίας στα προμείγματα και τις ζωο¬ 
τροφές, οι συνθήκες των δοκιμασιών (θερμοκρασία, υ¬ 
γρασία κ.λπ.), οι ημερομηνίες και η διάρκεια των δοκι¬ 
μασιών, καθώς και οι ανεπιθύμητες ενέργειες και ό- 
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ποιες άλλες περιπτώσεις παρατηρήθηκαν κατά τη 
διάρκεια των δοκιμασιών. 

2. Μελέτες για την επίδραση των προσθετικών στη 
ζωϊκή παραγωγή. 

Οι μελέτες αυτές αφορούν τα ζωοτεχνικά προσθετι¬ 
κά που έχουν επιπτώσεις στη ζωική παραγωγή. Για κα¬ 
θένα από τα είδη στόχους θα πρέπει να διεξάγονται οι 
ακόλουθες μελέτες συμπεριλαμβανομένης της σχέ¬ 
σης δόσης/αποτελέσματος σε σύγκριση με ομάδες 
ζώων - μαρτύρων (στα οποία δεν χορηγούνται προ¬ 
σθετικά), και ενδεχομένως, με ομάδες ζώων στα οποία 
χορηγούνται ζωοτροφές που περιέχουν προσθετικά 
γνωστής αποτελεσματικότητας. 

Εάν η δραστική ουσία είναι μείγμα δραστικών συ¬ 
στατικών, πρέπει να αιτιολογείται η παρουσία εκάστου 
εκ των συστατικών. 

2.1. Για τα κοκκιδιοστατικά και τις άλλες φαρμακευ¬ 
τικές ουσίες, θα πρέπει πρωτίστως να δίνεται σημασία 
στη διαπίστωση της ειδικής επενέργειας, και ιδίως στις 
προφυλακτικές ιδιότητες (π.χ. νοσηρότητα, αριθμός 
ωοκύστεων και έκταση αλλοιώσεων). Θα πρέπει να ε¬ 
πισυνάπτονται πληροφορίες σχετικά με τις επιπτώσεις 
στην αποτελεσματικότητα της διατροφής, στην ανά¬ 
πτυξη των ζώων και στην εμπορική ποσότητα και ποιό¬ 
τητα των ζωικών προϊόντων. 

2.2. Για άλλα ζωοτεχνικά προσθετικά (συμπεριλαμ¬ 
βανομένων, ανάλογα με την περίπτωση, μικροοργανι¬ 
σμών ή/και παρασκευασμάτων ενζύμων) θα πρέπει να 
παρέχονται πληροφορίες για τις επιπτώσεις πάνω 
στην αποτελεσματικότητα της διατροφής την ανάπτυ¬ 
ξη των ζώων, τα χαρακτηριστικά των ζωικών προϊό¬ 
ντων και την απόδοση, την καλή μεταχείριση των ζώων 
και άλλες παραμέτρους που έχουν θετικές επιπτώσεις 
στη ζωϊκή παραγωγή. 

2.3. Πειραματικές συνθήκες. 

Πρέπει να παρέχεται λεπτομερής περιγραφή και α¬ 
ποτελέσματα ξεχωριστά για κάθε πραγματοποιούμε¬ 
νη δοκιμασία. Πρέπει να αναφέρονται η στατιστική ε¬ 
κτίμηση και οι μέθοδοι που χρησιμοποιήθηκαν. Πρέπει 
να δίδονται στοιχεία σχετικά με τα εξής: 

2.3.1. Είδος, φυλή, ηλικία και φύλο των ζώων καθώς 
και μέθοδος ταυτοποίησης. 

2.3.2. Αριθμός των δοκιμαζόμενων ομάδωνκαιτων ο¬ 
μάδων - μαρτύρων καθώς και αριθμός ζώων κάθε ομά¬ 
δας. Γ ια τις στατιστικές αναλύσεις πρέπει να επιλέγε¬ 
ται επαρκής αριθμός τόσο αρσενικών όσο και θηλυκών 
ζώων. 

2.3.3. Συγκέντρωση της δραστικής ουσίας (και όταν 
είναι η περίπτωση που η ουσία χρησιμοποιήθηκε για 
λόγους σύγκρισης) στις ζωοτροφές υπολογιζόμενης 
με ανάλυση ελέγχου δι’ εφαρμογής κατάλληλης ανα¬ 
γνωρισμένης μεθόδου. Αριθμός αναφοράς των χρησι¬ 
μοποιούμενων παρτίδων. Ποιοτική και ποσοτική διαι- 
τολογική σύνθεση του ημερήσιου σιτηρεσίου. 

2.3.4. Τόπος διεξαγωγής κάθε πειράματος. Κατά¬ 
σταση υγείας ζώου, καθώς και συνθήκες φυσιολογίας 
διατροφής και εκτροφής σύμφωνα με τη συνήθη πρα¬ 
κτική στην Κοινότητα. Έλεγχος της τροφής και μέτρα 


για την αποφυγή μολύνσεως των ομάδων ζώων - μαρ¬ 
τύρων κατά τη διάρκεια του πειράματος (ιδίως για 
τους μικροοργανισμούς μέσω της επαναμόλυνσης 
της τροφής από τους μικροοργανισμούς). 

2.3.5. Ημερομηνία και ακριβής διάρκεια της δοκιμα¬ 
σίας. Ημερομηνία και χαρακτήρας των εξετάσεων που 
πραγματοποιήθηκαν. 

2.3.6. Ανεπιθύμητα αποτελέσματα και τυχόν άλλες ε¬ 
πιπτώσεις που παρατηρήθηκαν κατά τη διάρκεια των 
δοκιμασιών και χρόνος εμφάνισής τους. 

3. Μελέτες για την ποιότητά των ζωικών προϊόντων. 

Μελέτες των οργανοληπτικών χαρακτηριστικών, των 
χαρακτηριστικών διατροφής, υγιεινής και των τεχνο¬ 
λογικών χαρακτηριστικών των προϊόντων που προέρ¬ 
χονται από ζώα που έλαβαν ζωοτροφές οι οποίες πε¬ 
ριείχαν το προσθετικό. 

. ΚΕΦΑΛΑΙΟ IV 

ΜΕΛΕΤΕΣ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΗΝ 
ΑΣΦΑΛΗ ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ ΠΡΟΣΘΕΤΙΚΟΥ 

Οι μελέτες που αναφέρονται σ’ αυτό το κεφάλαιο α¬ 
ποβλέπουν στην αξιολόγηση: 

- της ασφάλειας της χρήσης του προσθετικού στα 
είδη στόχους. 

- των κινδύνων που παρουσιάζει η εισπνοή του προ¬ 
σθετικού, ή άλλη επαφή με το προσθετικό δια του 
βλεννογόνου, των οφθαλμών ή του δέρματος των αν¬ 
θρώπων που το μεταχειρίζονται ως έχει είτε ενσωμα¬ 
τωμένο στα προμείγματα ή τις ζωοτροφές. 

- Των κινδύνων που ενδέχεται να συνεπάγεται για τον 
καταναλωτή η κατανάλωση τροφίμων που περιέχουν 
κατάλοιπα του προσθετικού ή των μεταβολιτών του. 

- Του κινδύνου ρύπανσης ή παραμονής στο περιβάλ¬ 
λον του προσθετικού ή των παραγώγων του που απο¬ 
βάλλονται από τα ζώα. 

- Των ενδεχομένων κινδύνων για τα είδη που δεν α¬ 
ποτελούν είδος στόχο. 

Ανάλογα με τη φύση του προσθετικού και τις προτει- 
νόμενες συνθήκες χρησιμοποίησής του απαιτείται η 
διεξαγωγή είτε του συνόλου είτε μέρους των μελετών 
αυτών. 

Κατά το γενικό κανόνα, οι μικροοργανισμοί ή/και τα 
παρασκευάσματα ενζύμων πρέπει να είναι μικροοργα¬ 
νισμοί μη παθογόνοι και μη τοξικογόνοι για τα είδη στό¬ 
χους και τον άνθρωπο υπό τις αναμενόμενες συνθήκες 
χρησιμοποιήσεως ή να προέρχονται από τέτοιους μι¬ 
κροοργανισμούς. 

Προκειμένου περί μικροοργανισμών ή/και παρα¬ 
σκευασμάτων ενζύμων πρέπει να διεξάγονται δοκιμα¬ 
σίες ασφαλείας, εκτός εάν παρέχεται άλλου είδους ι¬ 
κανοποιητική τεκμηρίωση για την ασφάλεια κατά τη 
χρήση. Προκειμένου περί μικροοργανισμών πρέπει να 
διεξάγονται τουλάχιστον δοκιμασίες ανοχής στα είδη 
στόχους. 

Γ ια ένζυμα που προέρχονται από βρώσιμα μέρη ζώ¬ 
ων ή φυτών δεν απαιτούνται κατά κανόνα τοξικολογι- 
κές δοκιμασίες, σε περίπτωση που τα προϊόντα αυτά 
δεν θεωρούνται εν γένει σαν κανονικό μέρος του σιτη- 
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ρεσίου, είναι δυνατόν να απαιτηθούν ορισμένες τοξι- 
κολογικές δοκιμασίες. 

Εάν η δραστική ουσία είναι χημικώς καθορισμένη, η 
γνώση του μεταβολισμού της στα διάφορα είδη στό¬ 
χους καθώς και της σύνθεσης και βιοδιαθεσιμότητας 
των καταλοίπων της στους ιστούς είναι αποφασιστι¬ 
κής σημασίας για να καθοριστεί η έκταση των μελετών 
που πρέπει να διεξαχθούν σε πειραματόζωα προκειμέ- 
νου να εκτιμηθούν οι κίνδυνοι που διατρέχει ο κατανα¬ 
λωτής. Πέραν τούτου, η γνώση της σύνθεσης και των 
φυσικοχημικών και βιολογικών ιδιοτήτων των αποβαλ- 
λομένων παραγώγων του προσθετικού είναι αναγκαία 
για τον καθορισμό της έκτασης των μελετών που απο¬ 
σκοπούν στην εκτίμηση του κινδύνου ρύπανσης ή πα¬ 
ραμονής στο περιβάλλον. 

1. Μελέτες στα είδη στόχους,. 

1.1. Τοξικολογικές μελέτες του προσθετικού 

Δοκιμασίες ανοχής. 

Μελέτη των βιολογικών, τοξικολογικών και των μα¬ 
κροσκοπικών και ιστολογικών δράσεων. 

Προσδιορισμός του περιθωρίου ασφαλείας ανάμε¬ 
σα στο προτεινόμενο ανώτατο επίπεδο δόσης και στο 
επίπεδο πάνω από το οποίο παρατηρούνται ανεπιθύ¬ 
μητες ενέργειες. Ενδέχεται να αρκεί η ένδειξη ελάχι¬ 
στης ή κατά προσέγγιση τιμής του περιθωρίου αυτού 
στην περίπτωση που αποδεικνύεται ότι η δόση που 
προκαλεί ανεπιθύμητες ενέργειες υπερβαίνει κατά πο¬ 
λύ την προτεινόμενη μέγιστη δόση. 

1.2. Μικροβιολογικές μελέτες του προσθετικού. 

1.2.1. Εάν η δραστική ουσία είναι χημικώς καθορι¬ 
σμένη παρουσιάζει αντιμικροβιακή δράση στο επίπε¬ 
δο συγκέντρωσης στην τροφή, πρέπει να παρέχονται 
μελέτες του αντιβακτηριακού φάσματος επενέργειας 
του προσθετικού μέσω του υπολογισμού της ελάχι¬ 
στης ανασταλτικής συγκέντρωσης (ΜΙΟ) σε παθογόνα 
και μη παθογόνα 9Γ3πι αρνητικά και 9Γ3πι θετικά είδη 
βακτηριδίων. 

1.2.2. Μελέτες της διασταυρούμενης αντοχής έναντι 
των θεραπευτικών αντιβιοτικών μέσω του υπολογι¬ 
σμού της ελάχιστης ανασταλτικής συγκέντρωσης σε 
μεταλλαγμένες μορφές οι οποίες παράγονται ίη νίίΓΟ 
και παρουσιάζουν χρωμοσωμική ανθεκτικότητα έναντι 
του προσθετικού. Σε περίπτωση μικροοργανισμών 
που είναι ανθεκτικοί στα αντιβιοτικά, πρέπει να δει¬ 
κνύεται η γενετική βάση της εν λόγω ανθεκτικότητας. 

1.2.3. Μελέτες για να διαπιστωθεί αν το προσθετικό 
μπορεί να οδηγήσει σε επιλογή παραγόντων ανθεκτι¬ 
κότητας. Οι μελέτες αυτές πρέπει να γίνονται υπό 
πραγματικές συνθήκες στα είδη εκείνα των ζώων για ο¬ 
ποία προορίζεται αρχικά το προσθετικό. Στη συνέχεια 
πρέπει να εξετάζεται το εάν οι παράγοντες Η (αντο¬ 
χής), που ίσως ανιχνευθούν παρουσιάζουν πολλαπλή 
ανθεκτικότητα και εάν είναι μεταβιβάσιμοι. 

1.2.4. Δοκιμασίες για τον καθορισμό επιπτώσεωντου 
προσθετικού: 


- στη χλωρίδα του πεπτικού σωλήνα, 

- στον αποικισμό του πεπτικού σωλήνα, εάν πρό¬ 
κειται για μικροοργανισμό ή μείγμα αρκετών στελεχών 
μικροο ργανισμών, 

- στην αποβολή ή την έκκριση παθογόνων οργανι¬ 
σμών, εάν η δραστική ουσία είναι χημικώς καθορισμέ¬ 
νη και παρουσιάζει αντιμικροβιακή δράση. 

1.2.5. Σε περίπτωση που η δραστική ουσία παρου¬ 
σιάζει αντιμικροβιακή δράση, πρέπει να παρέχονται 
μελέτες που διενεργούνται υπό πραγματικές συνθή¬ 
κες για τη παρακολούθηση του ποσοστού βακτηρι¬ 
δίων που είναι ανθεκτικά έναντι του προσθετικού. Αυ¬ 
τές οι μελέτες πρέπει να γίνονται κατά σχετικώς μεγά¬ 
λα χρονικά διαστήματα πριν, κατά τη διάρκεια και μετά 
(1 μήνα) τη χρησιμοποίηση του προσθετικού. 

1.2.6. Εάν η δραστική ουσία είναι μικροοργανισμός 
πρέπει να διαπιστώνεται η ανθεκτικότητά του στα α¬ 
ντιβιοτικά. 

1.2.7. Εάν η δραστική ουσία (π.χ. παρασκευάσματα εν- 
ζύμων) παράγεται από μικροοργανισμούς πρέπει να κα¬ 
θορίζεται το επίπεδο του βιώσιμου αρχικού οργανισμού. 

1.2.8. Εάν το προσθετικό περιέχει ή συνίσταται σε έ¬ 
ναν γενετικά τροποποιημένο μικροοργανισμό, κατά 
την έννοια του άρθρου 2 παράγραφοι 1 και 2 της ΚΥΑ 
88740/1883/1995 (ΦΕΚ Β' 1008), πρέπει να παρέχονται 
οι ακόλουθες πληροφορίες: 

- Αντίγραφο κάθε γραπτής συγκατάθεσης ή συγκα¬ 
τάθεσης της αρμόδιας αρχής για την εκούσια ελευθέ- 
ρωση των γενετικά τροποποιημένων οργανισμών για ε¬ 
ρευνητικούς και αναπτυξιακούς σκοπούς σύμφωνα με 
το άρθρο 6 παράγραφος 4 της ΚΥΑ 88740/1883/1995 
(ΦΕΚ Β' 1008) και την περίληψη της ανακοίνωσης που 
αναφέρεται στο άρθρο 9 της ΚΥΑ 88740/1883/1995 
(ΦΕΚ Β' 1008) σύμφωνα με το υπόδειγμα της απόφα¬ 
σης 91/596/ΕΟΚτου Συμβουλίου (’). 

-τον πλήρη τεχνικό φάκελο με τις πληροφορίες οι ο¬ 
ποίες απαιτούνται στο παράρτημα II της οδηγίας 
90/229/ΕΟΚπου θα συνοδεύεται ενδεχομένως από τις 
απαραίτητες πρόσθετες πληροφορίες για να ληφθούν 
υπόψη οι διαφορές των χώρων χρήσεων των προσθε¬ 
τικών, καθώς και πληροφορίες σχετικά με στοιχεία και 
αποτελέσματα που προέκυψαν από ερευνητικές και α¬ 
ναπτυξιακές ελευθερώσεις που αφορούν το οικοσύ¬ 
στημα, το οποίο θα μπορούσε να επηρεαστεί από τη 
χρήση του προσθετικού καθώς και αξιολόγηση οποι- 
ωνδήποτε κινδύνων για την ανθρώπινη υγεία, την υγεία 
των ζώων και το περιβάλλον σε σχέση με γενετικά τρο¬ 
ποποιημένους οργανισμούς που περιέχονται στο 
προϊόν, συμπεριλαμβανομένων πληροφοριών που 
προέκυψαν από την ερευνητική και αναπτυξιακή φάση 
σχετικά με την επίπτωση της ελευθέρωσης επί της αν¬ 
θρώπινης υγείας και του περιβάλλοντος. 

- προϋποθέσεις για την κυκλοφορία στο εμπόριο του 
προσθετικού συμπεριλαμβανομένων των ειδικών προ¬ 
ϋποθέσεων χρήσεως και διακίνησης καθώς και πρότα- 


(’) ΕΕαριθμ. 1.322της23.11.1991 σ. 1. , ... . 

( ! ) Για τις μελέτες που μνημονεύονται στα σημεία 1.3.1,1.3.3 και 1.3.4. πρέπει να χρησιμοποιούνται σεσημασμένα σωματίδια η άλλες κατάλληλες μέθο¬ 
δοι και για κάθε περίπτωση πρέπει να αιτιολογείται η επιλογή της μεθόδου. Η σήμανση επιλέγεται ανάλογα με τον επιδιωκόμενο στοχο. 

Ο Εάν η δραστική ουσία παράγεται με ζύμωση, οι μελέτες, οι μελέτες θα πρέπει να επεκτείνονται και σε ουσίες που προκύπτουν από τη διαδικασία πα- 
ραγωγής. 
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ση για την επισήμανση και συσκευασία, η οποία θα 
πρέπει να περιλαμβάνει τουλάχιστον τις απαιτήσεις 
του παραρτήματος III της οδηγίας 90/220/ΕΟΚ. 

Εάν με βάση οποιαδήποτε ελευθέρωση που ανακοι¬ 
νώθηκε σύμφωνα με το μέρος Β της οδηγίας 90/220/Ε¬ 
ΟΚ, ή με βάση ουσιαστικά, αιτιολογημένα επιστημονι¬ 
κά στοιχεία, το υπεύθυνο άτομο για το φάκελο θεωρή¬ 
σει ότι η κυκλοφορία στην αγορά ή η χρήση του 
προσθετικού δεν παρουσιάζει κίνδυνο για την ανθρώ¬ 
πινη υγεία, την υγεία των ζώων και το περιβάλλον, μπο¬ 
ρεί να προτείνει τη μη συμμόρφωση με μία ή περισσό¬ 
τερες από τις απαιτήσεις του παραρτήματος III Β. 

Θα πρέπει να περιλαμβάνονται πληροφορίες σχετι¬ 
κά με στοιχεία ή αποτελέσματα ελευθερώσεων του ί¬ 
διου γενετικά τροποποιημένου οργανισμού ή του ίδιου 
συνδυασμού γενετικά τροποποιημένων οργανισμών 
που έχουν ανακοινωθεί ή διενεργηθεί κατά το παρελ¬ 
θόν ή επί του παρόντος από το άτομο που είναι υπεύ¬ 
θυνο για το φάκελο είτε εντός είτε εκτός της Κοινότη¬ 
τας. 

Άλλα στοιχεία ή αποτελέσματα από ανακοινώσεις 
που υποβλήθηκαν προηγουμένως από άλλα άτομα θα 
πρέπει επίσης να αναφέρονται υπό την προϋπόθεση ό¬ 
τι τα εν λόγω άτομα έχουν συμφωνήσει γραπτώς. 

1.3. Μελέτες του μεταβολισμού και των καταλοίπων 
( 2 ) ( 3 ) (όταν η δραστική ουσία είναι χημικώς καθορισμέ¬ 
νη). 

1.3.1. Μελέτη του μεταβολισμού 

- μεταβολική ισορροπία: ταχύτητα και βαθμός απορ¬ 
ρόφησης και αποβολής της δραστικής ουσίας. 

- καθορισμός των οδών του μεταβολισμού και των 
κύριων μεταβολιτών. 

- κατανομή και απέκκριση των μεταβολιτών (μέσω 
της χολής των ούρων και των κοπράνων). 

ί _ ~ εφόσον κρίνεται σκόπιμο, στοιχεία για την στον με- 
^ϋφλισμό επίδραση της εντερικής χλωρίδας ή της 
χλωρίδας του στομάχου των μυρηκαστικών, του εντε- 
ροηπατικού κύκλου, της ελαττωμένης θρέψης. 

1.3.2. Αναλυτικές μελέτες καταλοίπων: ποιοτική και 
ποσοτική σύσταση των καταλοίπων (δραστική ουσία 
μεταβολίτες) στα διάφορα ζωϊκά προϊόντα διατροφής 
στο μεταβολικό ισοδύναμο και υπό πραγματικές συν¬ 
θήκες χρήσης του προσθετικού. 

1.3.3. Κινητική μελέτη των καταλοίπων (μετά από ε¬ 
πανειλημμένη χορήγηση του προσθετικού σύμφωνα 
με τις προτεινόμενες χρήσεις): παραμονή της δραστι¬ 
κής ουσίας και των κυριοτέρων μεταβολιτών στα διά¬ 
φορα όργανα και τους ιστούς μετά την παύση της χο¬ 
ρήγησης της εμπλουτισμένης ζωοτροφής. 

1.3.4. Μελέτη της βιοδιαθεσιμότητας των καταλοί¬ 
πων στα ζωικά προϊόντα διατροφής (βλέπε σημείο 
3.7). 

1.3.5. Μέθοδοι ελέγχου: περιγραφή των μεθόδων 
ποιοτικού και ποσοτικού προσδιορισμού που χρησιμο¬ 
ποιούνται στις μελέτες που αναφέρονται στα σημεία 
1.3.1 έως 1.3.4 συνοδευόμενες από την ένδειξη του 
ποσοστού ανάκτησης, του ειδικού χαρακτήρα της με¬ 
θόδου και των ορίων ανίχνευσης. Οι μέθοδοι προσδιο¬ 
ρισμού των καταλοίπων πρέπει να είναι επαρκώς ευαί¬ 


σθητες ώστε να επιτρέπουν την ανίχνευση καταλοίπων 
σε τοξικολογικώς αμελητέα επίπεδα. 

2. Μελέτη των αποβαλλομένων καταλοίπων (όταν η 
δραστική ουσία είναι χημικώς καθορισμένη) 

2.1. Φύση και συγκέντρωση των καταλοίπων του 
προσθετικού (δραστική ουσία, μεταβολίτες) στα πε¬ 
ριττώματα. 

2.2. Αντοχή στη διάσπαση (χρόνος ημιζωής) και κι¬ 
νητική της αποβολής στις λάσπες, στην κοπριά των α¬ 
γροκτημάτων και στα απορρίμματα. 

2.3. Επίδραση στη μεθανογένεση 

2.4. Αποικοδόμηση, αντοχή στη διάσπαση (χρόνος η- 
μιζωής) και κινητική της αποβολής στο έδαφος (διά¬ 
φοροι τύποι εδάφους). 

2.5. Επίδραση στην πανίδα του εδάφους και μικρο¬ 
βιολογικές διαδικασίες μετατροπής (π.χ. αποσύνθεση 
φυτικών και ζωικών καταλοίπων). 

2.6. Επίδραση στα φυτά του εδάφους (βλάστησητων 
σπόρων, ανάπτυξη των φυτών και απορρόφηση από τα 
φυτά). Οι μελέτες αυτές πρέπει να διεξάγονται υπό ε¬ 
λεγχόμενες συνθήκες και υπό πραγματικές συνθήκες 
χρησιμοποιώντας διάφορα είδη φυτών. 

2.7. Διαλυτότητα και σταθερότητα στο νερό των πα- 
ραγώγων του προσθετικού (δραστική ουσία, μεταβο¬ 
λίτες). 

2.8. Επίδραση στους υδρόβιους οργανισμούς: 

2.8.1. Επίδραση στη χλωρίδα (π.χ. ΟΜοΓθϋα). 

2.8.2. Τοξικότητα στα ασπόνδυλα (π.χ. Οαρόπία 

πΐ39Π3). 

2.8.3. Τοξικότητα στα ψάρια (δύο τουλάχιστον είδη 
μεταξύ των αγρίων ειδών που ζουν στην Κοινότητα). 

3. Μελέτες σε πειραματόζωα 

Οι μελέτες πρέπει να περιλαμβάνουν τη δραστική ου¬ 
σία και τους κυριότερους μεταβολίτες της ή προϊόντα 
της, εφόσον αυτά ανευρίσκοτναι επίσης στα βρώσιμα ζω¬ 
ικά προϊόντα και είναι διαθέσιμα. Στο μέτρο του δυνατού 
επιδιώκεται η επιλογή πειραματόζωων που μπορούν να 
χωνεύουν και να μεταβολίζουν το προσθετικό κατά τρό¬ 
πο παραπλήσιο προς τον άνθρωπο ή τα είδη στόχους. 

Οι περιγραφές των δοκιμασιών πρέπει να είναι λε¬ 
πτομερέστατες και να αναφέρουν επακριβώς το είδος 
του ζώου και τα στελέχη που χρησιμοποιήθηκαν, το μέ¬ 
γεθος και τον αριθμό των ομάδων που υποβλήθηκαν 
σε δοκιμασία και των ομάδων-μαρτύρων, τις δόσεις 
που χορηγήθηκαν, τη σύνθεση του σιτηρεσίου και τα 
αποτελέσματα των αναλύσεων των τροφών, τις συν¬ 
θήκες εκτροφής, την ακριβή διάρκεια των δοκιμασιών, 
τις ημερομηνίες διεξαγωγής των διαφόρων εξετάσε¬ 
ων και τη θνησιμότητα. Επίσης πρέπει να περιγράφο- 
νται λεπτομερώς όλα τα μακροσκοπικά παθολογικά 
και ιστοπαθολογικά φαινόμενα που παρατηρήθηκαν 
σε όλα τα δοκιμαζόμενα ζώα και να αναφέρεται ο χρό¬ 
νος εμφάνισης των παθολογικών αλλοιώσεων. Όλα τα 
αποτελέσματα πρέπει να εκτίθενται λεπτομερώς, συ- 
μπεριλαμβανομένης στατιστικής εκτίμησης. 

3.1. Οξεία τοξικότητα (δεν αφορά τους μικροοργανι¬ 
σμούς) 

3.1.1. Οι μελέτες της οξείας τοξικότητας όσον αφο¬ 
ρά τη χορήγηση του προσθετικού από το στόμα πρέ- 
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πει να διεξάγονται σε δύο ζωικά είδη εκ των οποίων το 
ένα είναι κατά προτίμηση ο επίμυς. Η μεγίστη δόση δεν 
θα πρέπει να υπερβαίνει τα 2000 πιρ/Κρ σώματος. Οι 
βιολογικές επιπτώσεις που παρατηρήθηκαν κατά τη 
διάρκεια περιόδου τουλάχιστον δύο εβδομάδων μετά 
τη χορήγηση πρέπει να εκτίθενται λεπτομερώς. Οι με¬ 
λέτες αυτές δεν αφορούν τα παρασκευάσματα ενζύ- 
μων. 

3.1.2. Οι μελέτες για τον προσδιορισμό της οξείας 
τοξικότητας κατόπιν εισπνοής, της ερεθιστικής δρά¬ 
σης για το δέρμα και, αν είναι αναγκαίο, για τους βλεν¬ 
νογόνους καθώς και των αλλεργιογόνων πιθανοτήτων, 
πραγματοποιούνται με δοκιμασίες κατάλληλες για την 
αξιολόγηση των ενδεχομένων κινδύνων που συνοδεύ¬ 
ονται με τη μεταχείριση του προσθετικού. 

3.2. Μεταλλαξιγένεση 

3.2.1. Εάν η δραστική ουσία είναι χημικώς καθορι¬ 
σμένη 

Για τον εντοπισμό των δραστικών ουσιών ή των με¬ 
ταβολιτών τους ή προϊόντων που διαθέτουν μεταλλα- 
ξιογόνους ιδιότητες, προβλέπεται η διεξαγωγή ενός ε¬ 
πιλεγμένου συνδυασμού δοκιμασιών μεταλλαξιγένε- 
σης που βασίζονται σε διαφορετικούς γενετικούς 
μηχανισμούς. Οι δοκιμασίες πρέπει να εκτελούνται πα¬ 
ρουσία και απουσία παρασκευάσματος μικροσωμά- 
των θηλαστικών για μεταβολική ενεργοποίηση. 

Συνιστάται η διεξαγωγή της ακόλουθης σειράς δοκι¬ 
μασιών: 

α) δοκιμασία γονιδιακών μεταλλάξεων σε προκα- 
ρυωτικό σύστημα' 

β) δοκιμασία γονιδιακών μεταλλάξεων σε ευκαρυω- 
τικό σύστημα ίη νίίΓΟ ή δοκιμασία εκφυλιστικής φυλο- 
σύνδετης θανατογόνου μετάλλαξης στη ΩΓοεορΝΙθ 

Π1θΐ3ηθ9355ΘΓ 

γ) δοκιμασία χρωμοσωμικών ανωμαλιών ίπ νίίΓΟ και ίπ 
νίνο. 

Ωστόσο, η προτεινόμενη σειρά δοκιμασιών δεν ση¬ 
μαίνει ότι μόνον αυτές πρέπει να γίνονται ή ότι είναι α¬ 
παράδεκτες ως εναλλακτικές δυνατότητες τυχόν άλ¬ 
λες δοκιμασίες ιδίως ίη νίνο. 

Σε όλες τις περιπτώσεις, η επιλογή των δοκιμασιών 
πρέπει να αιτιολογείται. Οι δοκιμασίες πρέπει να εκτε- 
λούνται ακολουθώντας καθιερωμένες έγκυρες διαδι¬ 
κασίες. Από τα αποτελέσματα των δοκιμασιών, τη γε¬ 
νική εικόνα τοξικότητας της ουσίας και τη χρήση για 
την οποία προορίζεται, θα εξαρτηθεί αν ενδείκνυνται ή 
όχι πρόσθετες έρευνες. 

3.2.2. Στην περίπτωση παρασκευασμάτων ενζύμων 
που προέρχονται από μικροοργανισμούς, απαιτούνται 
συνήθως οι ακόλουθες δοκιμασίες: 

α) δοκιμασία για τη μετάλλαξη γονιδίων στα βακτη¬ 
ρίδια - 

β) δοκιμασία για χρωμοσωματικές αποκλίσεις (κατά 
προτίμηση ίη νίίΓΟ). 

Η τοξικολογική δοκιμασία, όπου είναι δυνατόν, 
πραγματοποιείται σε παρτίδα που προέρχεται από το 


τελικό αμιγές προϊόν της ζύμωσης, πριν από την προ¬ 
σθήκη φορέων, διαλυτών ή άλλων ουσιών. Πρέπει εν 
γένει να εκτελούνται σύμφωνα με καθορισμένες κα¬ 
τευθυντήριες γραμμές(') από αναγνωρισμένους διε¬ 
θνείς οργανισμούς, παρόλο που, λόγω των επιπτώσε¬ 
ων, σε επίπεδο κυττάρου, της πρωτεϊνούχου φύσεως 
ή/και της ενζυματικής δραστηριότητας ορισμένων πα¬ 
ρασκευασμάτων ενζύμων, είναι δυνατόν να απαιτού¬ 
νται μερικές τροποποιήσεις του πρωτοκόλλου των 
προτύπων δοκιμασιών, ιδίως στην περίπτωση των δο¬ 
κιμασιών ίη νίίΓΟ. Τέτοιου είδους παρεκκλίσεις γίνονται 
αποδεκτές μόνον εφόσον συνοδεύονται από κατάλλη¬ 
λη αιτιολόγηση. 

Το σύστημα δοκιμασίας είναι σχεδιασμένο έτσι ώστε 
να αποκαλύπτει μη καθορισμένες τοξικές αντιδράσεις 
και γενοτοξικές επιπτώσεις. Οι συνδυασμένες πληρο¬ 
φορίες από τις γενικές προδιαγραφές και αυτή τη σει¬ 
ρά δοκιμασιών επιτρέπουν την αξιολόγηση του προϊό¬ 
ντος σχετικά με την παρουσία τόσο γνωστών συγκε¬ 
κριμένων όσον και αγνώστων τοξικών συστατικών. 

Η τοξικολογική έκθεση πρέπει να περιέχει ικανοποι¬ 
ητική τεκμηρίωση που να δεικνύει ότι οι δοκιμασίες για 
το υλικό που αποτελεί τη βάση του εμπορικού προϊό¬ 
ντος, όπως αυτό περιγράφεται στον τεχνικό φάκελο ε- 
κτελέστηκαν. 

3.3. Φαρμακοκινητική 

Εάν η δραστική ουσία είναι χημικώς καθορισμένη, 
διεξάγονται μελέτες ισοδυνάμου και εντοπισμού μετα¬ 
βολιτών με τη βοήθεια καταλλήλως σεσημασμένων 
μορίων ή άλλων καταλλήλων μεθόδων, μετά από χο- 
ρήγηση απλής και πολλαπλής δόσης δραστικής ου¬ 
σίας σε κατάλληλα χρονικά διαστήματα. Στο πλαίσιο 
των μελετών του μεταβολισμού πρέπει να ερευνάται ε¬ 
πίσης η φαρμακοκινητική της δραστικής ουσίας και 
τωνκυριότερωνμεταβολιτών. Γιατηνεπιλογήτουπλέ¬ 
ον χρήσιμου είδους για τις μεταγενέστερες τοξικολο- 
γικές έρευνες, θα πρέπει να λαμβάνονται υπόψη οι δια¬ 
φορές μεταβολισμού της δραστικής ουσίας που πα¬ 
ρατηρούνται μεταξύ των διαφόρων ειδών. 

3.4. Υποχρόνια τοξικότητα 

Οι μελέτες αυτές πρέπει να διεξάγονται γενικά σε 
δύο ζωικά είδη, από τα οποία το ένα είναι κατά προτί¬ 
μηση ο επίμυς. Το άλλο ζωικό είδος μπορεί, σε ορι¬ 
σμένες περιπτώσεις, να είναι ένα είδος-στόχος. Η ου¬ 
σία χορηγείται από το στόμα και προσδιορίζεται η σχέ¬ 
ση δόσης-αποτελέσματος. Για τα τρωκτικά η διάρκεια 
της δοκιμασίας πρέπει να ανέρχεται τουλάχιστον σε 
90 ημέρες. 

Σε ορισμένες περιπτώσεις ενδείκνυται η διεξαγωγή 
ερευνών σε μη τρωκτικά διάρκεια έξι μηνών έως δύο ε¬ 
τών, προκειμένου να προσδιοριστούν οι διακυμάνσεις 
της ευαισθησίας διαφόρων ζωικών ειδών έναντι της 
δοκιμαζόμενης ουσίας. 

Οι μελέτες αυτές δεν αφορούν τους μικροοργανι¬ 
σμούς. Στην περίπτωση παρασκευασμάτων ενζύμων 
που προέρχονται από μικροοργανισμούς μπορεί να 
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αρκεί δοκιμασία τοξικότητας σε χορήγηση από το στό¬ 
μα, διάρκεια 90 ημερών, σε τρωκτικό. 

3.5. Χρόνια τοξικότητα/καρκινογένεση 

Οι μελέτες χρόνιας τοξικότητας διεξάγονται σε ένα 
ζωικό είδος τρωκτικών, κατά προτίμηση τον επίμυν, ε¬ 
νώ οι μελέτες καρκινογένεσης κατά προτίμηση σε δύο 
είδη τρωκτικών. Η ουσία πρέπει να χορηγείται από το 
στόμα σε διάφορα δοσολογικά επίπεδα. Μπορεί επί¬ 
σης να πραγματοποιηθεί συνδυασμένη μελέτη χρο¬ 
νιάς τοξικότητας/καρκινογένεσης με έκθεση ίη-υίβΓ3. 
Η διάρκεια των πειραμάτων πρέπει να είναι τουλάχι¬ 
στον 24 μήνες για τους επίμυς και 18 μήνες για τους 
μυς. Εάν τα πειράματα συνεχίζονται πέραν της ανωτέ¬ 
ρω ελάχιστης χρονικής περιόδου, θα πρέπει να στα¬ 
ματήσουν όταν το ποσοστό επιβίωσης σε όλες τις ο¬ 
μάδες εκτός εκείνων στις οποίες έχει χορηγηθεί το α¬ 
νώτατο δοσολογικό επίπεδο, μειωθεί στο 20%. 

Καθ' όλη τη διάρκεια του πειράματος πρέπει να διε¬ 
ξάγονται σε κατάλληλα χρονικά διαστήματα πλήρεις 
κλινοκοχημικές εξετάσεις αίματος και ούρων. Όλα τα 
ζώα που πεθαίνουν κατά τη διάρκεια των δοκιμασιών 
καθώς και εκείνα που επιζούν μετά το τέλος της μελέ¬ 
της πρέπει να υποβάλλονται σε πλήρη μακροσκοπική 
και ιστολογική εξέταση. 

Οι μελέτες αυτές δεν αφορούν παρασκευάσματα μι¬ 
κροοργανισμών και ενζύμων. 

3.6. Τοξικότητα κατά την αναπαραγωγή (όταν η δρα¬ 
στική ουσία είναι χημικώς καθορισμένη) 

Οι μελέτες της αναπαραγωγής πρέπει να διεξάγο¬ 
νται κατά προτίμηση σε επίμυς. Πρέπει να καλύ¬ 
πτουν τουλάχιστον δύο θυγατρικές γενεές και είναι 
δυνατόν να συνδυάζονται με μελέτες εμβρυοτοξικό¬ 
τητας που περιλαμβάνουν την τερατογένεση. Πρέ¬ 
πει να μελετώνται προσεκτικά και να σημειώνονται ό¬ 
λες οι παράμετροι που αφορούν τη γονιμότητα, την 
κύηση, τον τοκετό και τις περιγεννητικές και μετα- 
γεννητικές καταστάσεις. Ειδικές μελέτες τερατογέ- 
νεσης πρέπει να διεξάγονται σε δύο τουλάχιστον ζω¬ 
ικά είδη. 

3.7. Τοξικότητα των μεταβολιτών (όπου η δραστική 
ουσία είναι χημικώς καθορισμένη) 

Πρέπει να υποβάλλονται στοιχεία για τον υπολογι¬ 
σμό της συγκέντρωσης καταλοίπων, ως βάση για την 
εκτίμηση των κινδύνων για τον άνθρωπο. 

Πρέπει να υποβάλλονται τα βασικά στοιχεία για τον 
υπολογισμό του προτεινόμενου χρόνου απόσυρσης. 
Οι μελέτες που αναφέρονται στο σημείο 1.3.4 πρέπει 
να διεξάγονται σε πειραματόζωα. 

3.8. Άλλες σχετικές μελέτες 

Πρέπει να υποβάλλεται οποιαδήποτε άλλη ειδική με¬ 
λέτη που θα μπορούσε να παράσχει συμπληρωματικά 
στοιχεία χρήσιμα για την αξιολόγηση της εξεταζόμε¬ 
νης ουσίας (π.χ. διαθεσιμότητα, νευροτοξικότητα ή α- 
νοσοτοξικότητα). 


ΚΕΦΑΛΑΙΟ V 

ΥΠΟΔΕΙΓΜΑ ΜΟΝΟΓΡΑΦΙΑΣ 

1. Ταυτότητα του προσθετικού 

1.1. Προτεινόμενες εμπορικές ονομασίες 

1.2. Τύπος προσθετικού ανάλογα με τη βασική ε¬ 
φαρμογή του 

1.3. Ποιοτική και ποσοτική σύσταση (δραστική ου¬ 
σία, άλλα συστατικά, ξένες προσμείξεις) 

1.4. Φυσική κατάσταση, μέγεθος σωματιδίων 

1.5. Ενδεχόμενη ειδική κατεργασία 

Σημείωση: Σε περίπτωση που η δραστική ουσία απο¬ 
τελεί μείγμα δραστικών συστατικών, τα οποία πρέπει 
να διακρίνονται σαφώς μεταξύ τους, τα κύρια συστα¬ 
τικά περιγράφονται ξεχωριστά και δίδονται οι αναλο¬ 
γίες του μείγματος. 

2. Χαρακτηριστικά της δραστικής ουσίας 

2.1. Για χημικώς καθορισμένες ουσίες: κοινόχρηστη 
ονομασία, χημική ονομασία κατά την ονοματολογία I- 
υΡΑΟ, άλλες κοινόχρηστες διεθνείς ονομασίες και συ- 
ντομογραφίες. Αριθ. 0Α5 (ΟάθΓηίοβΙ ΑόείΓαοίε δθΓνίοθ 
ΝυπιόβΓ). 

Για μικροοργανισμούς: ονομασία και ταξινομική πε¬ 
ριγραφή σύμφωνα με τους διεθνείς κώδικες ονοματο¬ 
λογίας. Μπορούν επίσης να χρησιμοποιηθούν άλλα 
διεθνώς αναγνωρισμένα εγχειρίδια ταξινομίας ('). 

Για παρασκευάσματα ενζύμων: ονομασία σύμφωνα 
με την κύρια ενζυματική δράση όπως περιγράφεται α¬ 
πό το ΙϋΒ/ΐυΡΑΟ. Αριθ. ΕίηθΟδ και 0Α3. 

2.2. Εμπειρικός και συντακτικός τύπος: μοριακό βά¬ 
ρος. Γ ια προϊόντα ζύμωσης, ποιοτική και ποσοτική σύ¬ 
σταση των κυριοτέρων συστατικών. 

Προκειμένου για μικροοργανισμούς: ονομασία και 
τόπος της συλλογής της καλλιέργειας, εάν είναι δυνα¬ 
τόν σε καλλιέργεια της Ε.Κ. όπου έχει κατατεθεί το 
στέλεχος και αριθμός κατάθεσης, η γενετική τροπο¬ 
ποίηση και όλες οι σχετικές ιδιότητες για την ταυτο¬ 
ποίησή της. 

Προκειμένου για παρασκευάσματα ενζύμων: η βιο¬ 
λογική καταγωγή (σε περίπτωση μικροβιακής καταγω¬ 
γής: ονομασία και τόπος της συλλογής τη καλλιέργει¬ 
ας, εάν είναι δυνατόν σε καλλιέργεια της Ε.Κ. όπου έ¬ 
χει κατατεθεί το στέλεχος και αριθμός κατάθεσης, η 
γενετική τροποποίηση και όλες οι σχετικές ιδιότητες 
προς ταυτοποίησή της), η δράση προς χημικώς συγ¬ 
γενή και αμιγή πρότυπα υποστρώματα και άλλα φυ- 
σιοχημικά χαρακτηριστικά. 

2.3. Βαθμός καθαρότητας 

Για τους μικροοργανισμούς: γενετική σταθερότητα 
και καθαρότητα των καλλιεργειών 

Γ ια τα παρασκευάσματα ενζύμων: 

- καθαρότητα (με έλεγχο του επιπέδου των μολυ¬ 
σματικών μικροοργανισμών, των βαρέων μετάλλων, 
της απουσίας τοξινών (π.χ. μυκοτοξινών) που προέρ¬ 
χονται από τον οργανισμό προέλευσης βάσει κατάλ¬ 
ληλης μεθόδου. 


(') Όπως το εγχειρίδιο «Βαι^ογ 1 3 ΜαπυαΙ οΐ 5γ3ΐθΓΠ3ΐίο ΒθοΙθποΙοργ», η μελέτη «ΤΙΐθ ΥΘ35Θ3 3 Ηχοποη-ιίο 5<υΰγ», των Ι_ούεΐΘΓ και Κγθθγ ν3η Ηί] το λεξικό 
«ΑΪΠ 3 ννθΓΐ|-ι 3Π0 Βίεόγ' 3 ΟίοΙίοπ 3 Γγ οί ΙΗθ ΡϋΠ 9 Ϊ·' των ΗοννλεννοΓίι, ΒυΚοη 3ηά ΑίΠ3ννοΓίΙι και το «ΤΙτβ Οθηυε ΑερθΓθίΙΙυδ» των Ρ3ρθΓ και ΡθπηβΙ. 
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- απουσία αντιβιοτικής δράσης στο επίπεδο συγκέ¬ 
ντρωσης στηντροφή, προσδιοριζόμενης βάσει κατάλ¬ 
ληλης μεθόδου. 

- σύσταση των μη ενζυμικών συστατικών (ιδίως το 
σύνολο των οργανικών στερεών Τ08). 

2.4. Ιδιότητες 

Γιαχημικώς καθορισμένες ουσίες: ηλεκτροστατικές 
ιδιότητες, σημείο τήξεως, σημείο ζέσεως, θερμοκρα¬ 
σία διασπάσεως, πυκνότητα, τάση ατμών, διαλυτότη¬ 
τα στο νερό και στους οργανικούς διαλύτες, φάσματα 
μάζας και απορρόφησης και άλλες χρήσιμες φυσικές 
ιδιότητες. 

Για μικροοργανισμούς: ιδιότητες σχετικά με την ταυ¬ 
τοποίηση και την προτεινόμενη χρήση (π.χ. βλαστητι- 
κή μορφή ή μορφή που έχει προέλθει από σχηματισμό 
σπορίων, ΟΡυ ανά γραμμάριο). 

Για παρασκευάσματα ενζύμων: ιδανικές τιμές ρΗ, 
θερμοκρασίας και άλλων καταλλήλων ιδιοτήτων. 

3. Φυσικοχημικές, τεχνολογικές και βιολογικές ιδιό¬ 
τητες του προσθετικού 

3.1. Σταθερότητα (για μικροοργανισμούς: απώλεια 
βιολογικής δραστηριότητας π.χ. βιωσιμότητα) κατά 
την έκθεση σε ατμοσφαιρικούς παράγοντες όπως 
φως, θερμοκρασία, ρΗ, υγρασία και οξυγόνο. Ημερο¬ 
μηνία λήξεως. 

3.2. Σταθερότητα (για μικροοργανισμούς: απώλεια 
βιολογικής δραστηριότητας π.χ. βιωσιμότητα) κατά 
την παρασκευή προμειγμάτων και ζωοτροφών, ιδίως 
σταθερότητα στη θερμότητα, την πίεση και την υγρα¬ 
σία. Ενδεχόμενα προϊόντα διάσπασης. 

3.3. Σταθερότητα (για μικροοργανισμούς: απώλεια 
βιολογικής δραστηριότητας π.χ. βιωσιμότητα) κατά τη 
διατήρηση των προμειγμάτων και ζωοτροφών (χρόνος 
διατήρησης υπό καθορισμένες συνθήκες. Ημερομη¬ 
νία λήξεως. 

3.4. Άλλες κατάλληλες φυσικοχημικές τεχνολογι¬ 
κές ή βιολογικές ιδιότητες όπως η δυνατότητα λή¬ 
ψης ομοιογενών μειγμάτων στα προμείγματα και τις 
ζωοτροφές, κονιοποιητικές ιδιότητες και για τα πα¬ 
ρασκευάσματα μικροοργανισμών ή/και ενζύμων, ε¬ 
κτίμηση της αντοχής στην αποσύνθεση ή στην απώ¬ 
λεια βιολογικής δραστηριότητας εντός του πεπτικού 


σωλήνος ή μέσω συστημάτων προσομοίωσης ϊη 
νίΐΓ3. 

3.5. Φυσικοχημικές ή βιολογικές ασυμβατότητες ή 
αλληλεπιδράσεις (π.χ. με ζωοτροφές με άλλα εγκεκρι¬ 
μένα προσθετικά ή με φαρμακευτικά προϊόντα). 

4. Μέθοδοι ελέγχου 

4.1. Περιγραφή των μεθόδων που χρησιμοποιήθη¬ 
καν για τον καθορισμό των κριτηρίων που αναφέρο- 
νται στα σημεία 1.3, 2.3, 3.1,3.3 και 3.4 του παρόντος 
κεφαλαίου. 

4.2. Περιγραφή των μεθόδων ποιοτικής και ποσοτι¬ 
κής ανάλυσης για την ανίχνευση καταλοίπων προσθε¬ 
τικών στα ζωικά προϊόντα. 

4.3. Εάν οι εν λόγω μέθοδοι έχουν δημοσιευθεί, εν¬ 
δέχεται να αρκεί η αναφορά βιβλιογραφίας. Στην περί¬ 
πτωση αυτή παρέχονται αντίτυπα. 

5. Βιολογικές ιδιότητες του προσθετικού 

5.1. Για τα κοκκιδιοστατικά και τις άλλες φαρμακευτι¬ 
κές ουσίες, ένδειξη της προφυλακτικής δράσης (νοση¬ 
ρότητα, αριθμός ωοκύστεων και έκταση αλλοιώσεων). 

5.2. Για ζωοτεχνικά προσθετικά εκτός αυτών που απα- 
ριθμούνται στο σημείο 5.1 συμπεριλαμβανομένων, ανά¬ 
λογα με την περίπτωση, των παρασκευασμάτων μικρο¬ 
οργανισμών ή/και ενζύμων, θα πρέπει να παρέχονται 
πληροφορίες για τις επιπτώσεις στην αποτελεσματικό- 
τητα της διατροφής, την ανάπτυξη των ζώων, τα χαρα¬ 
κτηριστικά των ζωικών προϊόντων και την απόδοση, την 
καλή μεταχείριση των ζώων και άλλες παραμέτρους που 
έχουν θετικές επιπτώσεις στη ζωική παραγωγή. 

5.3. Ενδεχόμενες αντενδείξεις και προειδοποιήσεις, 
συμπεριλαμβανομένων των βιολογικών ασυμβατοτή- 
των, με τη λεπτομερή αιτιολόγησή τους. 

6. Λεπτομερείς ποιοτικές και ποσοτικές ενδείξεις 
σχετικά με τα ενδεχόμενα κατάλοιπα στα προϊόντα ζω¬ 
ικής προέλευσης υπό τους προβλεπόμενους όρους 
χρησιμοποίησης. 

7. Άλλα χαρακτηριστικά χρήσιμα για την ταυτοποίη¬ 
ση του προσθετικού. 

Αθήνα, 20 Νοεμβρίου 1996 

ΟΙ ΥΠΟΥΡΓΟΙ 

ΕΘΝΙΚΗΣ ΟΙΚΟΝΟΜΙΑΣ ΥΦΥΠΟΥΡΓΟΣ ΓΕΩΡΓΙΑΣ 

Γ. ΠΑΠΑΝΤΩΝΙΟΥ Β. ΓΕΡΑΝΙΔΗΣ 
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ΕΦΗΜΕΡΙΣ ΤΗΣ ΚΥΒΕΡΝΗΣΕΩΣ (ΤΕΥΧΟΣ ΔΕΥΤΕΡΟ) 


ΕΘΝΙΚΟ ΤΥΠΟΓΡΑΦΕΙΟ 

ΕΦΗΜΕΡΙΔΑ ΤΗΣ ΚΥΒΕΡΝΗΣΕΩΣ 

ΚΑΠΟΔΙΣΤΡΙΟΥ 34 * ΑΘΗΝΑ 104 32 * ΤΕΙ_ΕΧ 223211 ΥΡΕΤΟΠ*ΡΑΧ 52 34 312 


ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΕΞΥΠΗ 

ΡΕΤΗΣΗΣ ΠΟΛΙΤΩΝ 

ΚΕΝΤΡΙΚΗ ΥΠΗΡΕΣΙΑ 

Σολωμού 51 

ΠΕΡΙΦΕΡΕΙΑΚΑ ΓΡΑΦΕΙΑ 

ΠΩΛΗΣΗΣ Φ.Ε.Κ. 

Πληροφορίες δημοσιευμάτων Α.Ε. - Ε.Π.Ε. 5225761 

5230841 

Πληροφορίες δημοσιευμάτων λοιπών Φ.Ε.Κ. 5225713 

5249547 

Πώληση Φ.Ε.Κ. 5239762 

Φωτοαντίγραφα παλαιών Φ.Ε.Κ. 5248141 

Βιβλιοθήκη παλαιών Φ.Ε.Κ. 5248188 

Οδηγίες για δημοσιεύματα Α.Ε. - Ε.Π.Ε. 5248785 

Εγγραφή Συνδρομητών Φ.Ε.Κ. και 
αποστολή Φ.Ε.Κ. με πληρωμή μέσω Δ.Ο.Υ. 5248320 

ΘΕΣΣΑΛΟΝΙΚΗ 

25ης Μαρτίου 21 Τ.Κ. 541 00 (031) 423956 

ΠΕΙΡΑΙΑΣ 4136402 

Νικήτα 6-8 Τ.Κ. 18531 4171307 

ΠΑΤΡΑ (061)271249 

Κορίνθου 327 Τ.Κ. 262 23 224581 

ΙΩΑΝΝΙΝΑ 

Διοικητήριο Τ.Κ. 454 44 (0651)21901 

ΚΟΜΟΤΗΝΗ (0531)22637 

Δημοκρατίας 1 Τ.Κ. 691 00 26522 


ΤΙΜΗ ΦΥΛΛΩΝ - Μέχρι 16 σελίδες 100 δρχ. 

ΕΦΗΜΕΡΙΔΟΣ ΤΗΣ ΚΥΒΕΡΝΗΣΕΩΣ - Από 16 σελίδες και άνωπροσαύξηση 100 δρχ. ανάβσέλιδο ή μέρους αυτού 


ΕΤΗΣΙΕΣ ΣΥΝΔΡΟΜΕΣ Φ.Ε.Κ. 

Τεύχος 

Κ.Α.Ε. Προϋπολογισμού 
2531 

Κ.Α.Ε. εσόδου υπέρ 
ΤΑΠΕΤ 3512 

Α' (Νόμοι, Π.Δ., Συμβάσεις κ.τλ.) 

30.000 

δρχ. 

1.500 

δρχ. 

Β' (Υπουργικές αποφάσεις κ.τλ.) 

50.000 

» 

2.500 

» 

Γ" (Διορισμοί, απολύσεις κ.τλ. Δημ. Υπαλλήλων) 

10.000 

» 

500 

» 

Δ' (Απαλλοτριώσεις, πολεοδομία κτλ.) 

50.000 


2.500 

» 

Αναπτυξιακών Πράξεων (Τ.Α.Π.Σ.) 

25.000 

» 

1.250 

” 

Ν.Π.Δ.Δ. (Διορισμοί κ.τλ. προσωπικού Ν.Π.Δ.Δ.) 

10.000 

» 

500 

» 

Παράρτημα (Πίνακες επιτυχόντων διαγωνισμών) 

5.000 

» 

250 

» 

Δελτίο Βιομηχανικής Ιδιοκτησίας (Δ.Ε.Β.Ι.). 

10.000 

» 

500 

» 

Ανωτάτου Ειδικού Δικαστηρίου (Α.Ε. Δ.) 

3.000 

» 

150 

» 

Ανωνύμων Εταιρειών & Ε.Π.Ε. 

150.000 

» 

7.500 

» 

Προκηρύξεων Α.Σ.Ε.Π. 

10.000 

» 

500 

» 

ΓΙΑ ΟΛΑ ΤΑ ΤΕΥΧΗ ΕΚΤΟΣ Α.Ε. & Ε.Π.Ε. 

120.000 

» 

6.000 

>> 


* Οι συνδρομές του εσωτερικού προπληρώνονται στα Δημόσια Ταμεία που δίδουν αποδεικτικό είσπραξης (διπλότυπο) 
το οποίο με τη φροντίδα του ενδιαφερομένου πρέπει να στέλνεται στην Υπηρεσία του Εθνικού Τυπογραφείου. 

* Οι συνδρομές του εξωτερικού είναι διπλάσιες των παραπάνω αναφερομένων και μπορεί να στέλνονται με επιταγή και 
σε ανάλογο συνάλλαγμα στο Διευθυντή Οικονομικού του Εθνικού Τυπογραφείου. 

* Η πληρωμή του ποσοστού του ΤΑΙΊΕΤ που αντιστοιχεί σε συνδρομές, εισπράττεται στην Αθήνα από το Ταμείο του ΤΑ- 
ΠΕΤ (Καποδιστρίου 34-Αθήνα) και στις άλλες πόλεις από τα Δημόσια Ταμεία. 

* Οι συνδρομητές του εξωτερικού μπορούν να στέλνουν το ποσό του ΤΑΠΕΤ μαζί με το ποσό της συνδρομής. 

* Οι Δήμοι και οι Κοινότητες πληρώνουντο μισό χρηματικό ποσό της συνδρομής και ολόκληρο το ποσό υπέρ του ΤΑΠΕΤ. 

* Η συνδρομή ισχύει για ένα χρόνο, που αρχίζει την 1η Ιανουάριου και λήγει την 31η Δεκεμβρίου του ίδιου χρόνου. Δεν 
εγγράφονται συνδρομητές για μικρότερο χρονικό διάστημα. 

* Η εγγραφή ή ανανέωση της συνδρομής πραγματοποιείται το αργότερο μέχρι τον Μάρτιο κάθε έτους. 

* Αντίγραφα διπλοτύπων, ταχυδρομικές επιταγές και χρηματικά γραμμάτια δεν γίνονται δεκτά. 

Οι υπηρεσίες κοινού λειτουργούν καθημερινά από ΟΘ.ΟΟ' έως 13.30" 


ΑΠΟ ΤΟ ΕΘΝΙΚΟ ΤΥΠΟΓΡΑΦΕΙΟ 


























